อาการไม่พึงประสงค์ระหว่างการใช้ยาต้านวัณโรค และความไม่สำเร็จในการรักษา by ทองเรือง, วิลาวัณย์ et al.
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บทคัดยอ 
วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาชนิดและอุบัติการณของอาการไมพึงประสงคระหวางใชยาตานวัณโรค การหยุดยาเนื่องจากอาการไมพึงประสงค 
ความสําเร็จในการรักษาวัณโรค (รักษาหายขาดและรักษาครบ) และเปรียบเทียบความไมสําเร็จในการรักษาวัณโรคระหวางผูปวยที่เกิดและ
ไมเกิดอาการไมพึงประสงคจากยาตานวัณโรค วิธีการศึกษา: รวบรวมขอมูลจากเวชระเบียนผูปวยนอก และ TB treatment card โดย
ตัวอยางเปนผูปวยอายุมากกวา 15 ปที่วินิจฉัยวาเปนวัณโรคทุกประเภทในระหวางวันที่ 1 มกราคม 2548 ถึง 31 ธันวาคม 2548 จาก
โรงพยาบาลขนาดใหญ 2 แหงในจังหวัดสงขลา จํานวน 500 ราย ผลการศึกษา: อาการไมพึงประสงคที่พบบอยที่สุด คือ ความผิดปกติตอ
ผิวหนัง เชน คันหรือผ่ืนคัน (รอยละ 15) ตามดวยตับอักเสบ (รอยละ 9) และคลื่นไส/อาเจียน (รอยละ 8) นอกจากนี้ พบผูปวยตองหยุดยา
เน่ืองจากอาการไมพึงประสงคจํานวน 48 ราย โดยอาการไมพึงประสงคที่ทําใหหยุดยามากที่สุด คือ ความผิดปกติตอการมองเห็น (รอยละ 
60) ตามดวยตับอักเสบ (รอยละ 37) พิษตอหู (รอยละ 25) และความผิดปกติตอผิวหนัง (รอยละ 23) พบวาผูปวยสวนใหญรักษาสําเร็จ 
(รอยละ 70) โดยอัตราการรักษาไมสําเร็จในผูปวยที่เกิดอาการไมพึงประสงค คือ รอยละ 30.8 มากกวาที่พบในผูปวยที่ไมเกิดอาการไมพึง
ประสงค (รอยละ 20.2) อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (P = 0.01) โดยผูปวยที่เกิดอาการไมพึงประสงคมีโอกาสรักษาไมสําเร็จมากกวาผูปวยที่
ไมเกิดอาการไมพึงประสงคถึง 1.8 เทา (crude OR = 1.8; 95% CI: 1.2 - 2.7) สรุป: ผูปวยที่ประสบอาการไมพึงประสงคมีอัตรารักษาไม
สําเร็จสูงกวาผูปวยที่ไมเกิดอาการไมพึงประสงค แตอัตราการรักษาสําเร็จของผูปวยทั้งสองกลุมยังต่ํากวาเปาหมายขององคการอนามัยโลก 
ดังน้ันควรมีการวางแผนดูแลผูปวยเกี่ยวกับอาการไมพึงประสงค เพื่อใหผูปวยไดรับยาสม่ําเสมอและเพิ่มอัตราการรักษาสําเร็จตอไป  
คําสําคัญ: วัณโรค, อาการไมพึงประสงค, ความสําเร็จในการรักษา 




ในปจจุบัน จากรายงานองคการอนามัยโลกป พ.ศ. 25511 จัด
ใหประเทศไทยอยูในอันดับที่ 17 จากทั้งหมด 22 ประเทศทั่ว
โลกที่เปนประเทศที่มีภาระโรควัณโรคระดับสูง (high-burden 
countries) และจากรายงานดังกลาว พบวาในป พ.ศ. 2549 
ประเทศไทยมีคาประมาณอุบัติการณ (estimated incidence) 
ของวัณโรคทุกประเภทและวัณโรคปอดเสมหะบวกเทากับ 142 
และ 62 รายตอประชากร 100,000 คนตอปตามลําดับ  
                                                 
§ 14th year of Srinakharinwirot Journal of Pharmaceutical Science 
นอกจากนี้ ผลการรักษาผูปวยวัณโรคของ cohort 2548‡ 
ซึ่งหมายถึง ขอมูลการรักษากลุมผูปวยวัณโรคระหวางวันที่ 1 
ตุลาคม พศ. 2547 ถึง 30 กันยายน พศ. 2548 ของ
โรงพยาบาลสังกัดกระทรวงสาธารณสุขทั่วประเทศ พบวามี
อัตราการรักษาสําเร็จ (success rate) เพียงรอยละ 75 ซึ่งถือ
วาตํ่ากวาเปาหมายขององคการอนามัยโลกที่กําหนดไวที่ 
รอยละ 85  
วัณโรคเปนโรคที่สามารถรักษาใหหายขาดไดหากผูปวย
ไดรับสูตรยาตานวัณโรคที่ เหมาะสมและรับประทานยา
                                                 
‡ คําวา cohort ตามดวยปนั้น นิยามโดยองคการอนามัยโลก 
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ติดตอกันอยางสม่ําเสมอ Vasankari และคณะ2 รายงานวา
ความสม่ําเสมอในการรักษาเปนปจจัยสําคัญอยางหนึ่งที่
กําหนดความสําเร็จในการรักษา อยางไรก็ตาม การรักษา 
วัณโรคนั้นผูปวยตองรับประทานยาตานวัณโรคอยางนอย 4 
ชนิดรวมกันไดแก isoniazid, rifampicin, pyrazinamide และ 
ethambutol และตองรับประทานติดตอกันเปนเวลานานอยาง









ประสงคจากยาตานวัณโรคประมาณรอยละ 29 – 5310-13 
Lertmaharit และคณะ14 ไดศึกษาเกี่ยวกับความรวมมือในการ
รักษาของผูปวยวัณโรคชาวไทยพบวารอยละ 66 ของผูปวยมี
ความร วมมื อ ในการรั กษาในระดับ ดี เยี่ ยม  ( excellent 
compliance) และพบวาปจจัยที่มีผลตอความรวมมือในการ



















ผูปวยจากเวชระเบียนผูปวยนอก และ TB treatment card ซึ่ง
คลินิกวัณโรคของโรงพยาบาลในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข





สาธารณสุข 2 แหงของจังหวัดสงขลา ในชวงระหวางวันที่ 1 
มกราคม พ.ศ. 2548 ถึง 31 ธันวาคม พ.ศ. 2548 จํานวน
ทั้งสิ้น 500 คน โดยตองเปนผูปวยที่มีอายุต้ังแต 15 ปข้ึนไป
และเปนผูปวยนอกเทานั้น ขอมูลที่รวบรวม ไดแก ขอมูลทั่วไป 
เชน เพศ อายุ โรคประจําตัว ขอมูลเกี่ยวกับการเปนวัณโรค 
เชน  ประเภทของผูปวย ซึ่งแบงตามแผนงานวัณโรคแหงชาติ3 
เปน 5 ประเภท (ผูปวยใหม ผูปวยกลับเปนซ้ํา รักษาภายหลัง
การขาดยามากกวา 2 เดือน รักษาภายหลังลมเหลว และ
ผูปวยโอนเขา) ตําแหนงของการติดเชื้อวัณโรค (วัณโรคปอด 
วัณโรคนอกปอด และวัณโรคปอดและนอกปอด) วันเดือนปที่
เริ่มไดรับยาตานวัณโรค ขอมูลเกี่ยวกับอาการไมพึงประสงคที่
เกิดข้ึนระหวางการรักษา เชน อาการผิดปกติที่พบ วันที่เดือน
ปที่เกิดอาการ การหยุดยาตานวัณโรค และขอมูลผลการรักษา
วัณโรค โดยใชแบบเก็บขอมูลที่ไดออกแบบและปรับปรุงโดย
ผูวิจัย และไดนําไปทดลองเก็บขอมูลกอนเริ่มการศึกษา  
ในการศึกษานี้ แบงผลการรักษาวัณโรคตามที่กําหนดโดย
แผนงานวัณโรคแหงชาติ3 ไดแก รักษาหายขาด รักษาครบ 
รักษาลมเหลว ขาดการรักษาติดตอกันอยางนอย 2 เดือน 
นอกจากนี้ ยังเพ่ิมชนิดของผลการรักษาวัณโรคอีกประเภท 







ลมเหลว หรือขาดการรักษาติดตอกันอยางนอย 2 เดือนหรือ







ดวยวิธี direct smear เมื่อตอนเริ่มรักษา และไดรับยาตานวัณ
โรคอยางตอเนื่องจนครบ โดยเมื่อรักษาสิ้นสุดแลวตรวจไมพบ
เช้ือ และการรักษาครบ (complete)  หมายถึง ผูปวยไดรับ
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ยาตานวัณโรคครบตามสูตรยาที่ไดวางแผนไวต้ังแตกอนเริ่ม
การรักษา โดยเมื่อสิ้นสุดการรักษาไมมีผลตรวจเชื้อวัณโรค
จากสารคัดหลั่งดวยวิธี direct smear  
การเก็บขอมูลทําโดยนักศึกษาเภสัชศาสตรช้ันปที่ 5 จํานวน 





นักศึกษาจากมหาวิทยาลัยสงขลานครินทรดวย   
 
การวิเคราะหขอมูล 
การวิเคราะหขอมูลใชโปรแกรมสําเร็จรูป SPSS version 
13.0 สถิติที่ใช คือ สถิติเชิงพรรณนา ไดแก คาเฉล่ีย ความถี่
และรอยละ สถิ ติที่ ใช เปรียบเทียบระหวางกลุมและการ
วิเคราะหความสัมพันธจะใช Chi-square และ crude odds 





ผูปวยวัณโรคจํานวนทั้งหมด 500 รายมีลักษณะตาง ๆ ดัง
แสดงในตารางที่ 1 คือ มีอายุต้ังแต 17 ป ถึง 93 ป โดยมีอายุ
เฉล่ีย 44.6 ± 16.6 ป เปนเพศชายมากกวาเพศหญิง (เพศ
ชายรอยละ 69.0) อาชีพที่พบมากที่สุด คือ รับจาง (รอยละ 
54.4) รองลงมา คือ งานบาน และทําสวน ตามลําดับ ผูปวยที่
ด่ืมสุราและสูบบุหรี่มีจํานวนรอยละ 5.2 และ 12.4 ตามลําดับ 
นอกจากนี้ มีถึงรอยละ 49.6 ที่มีโรคอื่นรวมดวย ไดแก ผูปวย 
HIV จํานวน 192 ราย (รอยละ 38.4) เบาหวานรอยละ 7.2 
และความดันโลหิตสูงจํานวนเล็กนอย (รอยละ 4.8)  
ผูปวยจํานวน 37 ราย (รอยละ 7.4) มีประวัติแพยาอื่นมา
กอน ซึ่งสวนใหญเปนกลุมยาตานจุลชีพ เชน กลุมเพนนิซิลิน 
กลุมยาตานการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยด (NSAIDs) ผูปวย
สวนใหญเปนวัณโรคปอด (รอยละ 69.0) และเปนผูปวยใหม 
(รอยละ 87.8) สูตรยารักษาวัณโรคที่ไดรับมากที่สุดคือ สูตร 1 
(2HRZE/4HR) (รอยละ 93.8) รองลงมาคือ สูตร 2 (2HRZES/ 
HRZE/5HRE) (รอยละ 3.6) นอกเหนือจากยาตานวัณโรคแลว 
พบวาผูปวยรอยละ 62.8 ไดรับยาอื่นรวมดวย ซึ่งจํานวนชนิด
ยาที่ไดรับรวมดวยนั้น มีต้ังแต 1 ถึง 21 ชนิด ซึ่งมีคาเฉลี่ยคือ 
3.9 ชนิด และคามัธยฐานคือ 3 ชนิด  
ตารางที่ 1 ลักษณะทั่วไปและลักษณะทางคลินิกของตัวอยาง
ผูปวยวัณโรค 
ลักษณะผูปวย จํานวน  
(N = 500) 
รอยละ 
อายุ (ป): ชวงอายุ 17 – 93  
          อายุเฉลี่ย 44.6 ± 16.6  
           คามัธยฐาน  40   
เพศ: ชาย 345 69.0 
อาชีพ   
รับจาง 272 54.4 
งานบาน 83 16.6 
ทําสวน 44 8.8 
อ่ืน ๆ 101 20.2 
โรครวม   
ความดันโลหิตสูง 24 4.8 
เบาหวาน 36 7.2 
HIV 192 38.4 
มีประวัติแพยา 37 7.4 
ตําแหนงที่เปนวัณโรค   
ปอด 345 69.0 
นอกปอด 139 27.8 
ปอดและนอกปอด 16 3.2 
ประเภทผูปวยวัณโรค   
ใหม 439 87.8 
กลับเปนซ้ํา 24 4.8 
รักษาภายหลังการขาดยาติดตอกันอยาง
นอย 2 เดือน 
13 2.6 
รักษาภายหลังลมเหลว 5 1.0 
โอนเขา 17 3.4 
ไมบันทึก 2 0.4 
สูตรยาที่ไดรับ   
สูตร 1 (2HRZE/4HR)* 469 93.8 
สูตร 2 (2HRZES/HRZE/5HRE)* 18 3.6 
อ่ืน ๆ  13 2.6 
ยาอ่ืนที่ไดรับรวมดวย: ชวงจํานวนชนิดยา  1 - 21  
         จํานวนชนิดยาเฉลี่ย 3.9  
           คามัธยฐาน  3   
  * H = isoniazid, R = rifampicin, Z = pyrazinamide, E = ethambutol,  





ในผูปวยวัณโรคจํานวน 500 ราย มีผูที่เกิดอาการไมพึง
ประสงคอยางใดอยางหนึ่งจํานวน 183 ราย คิดเปนรอยละ 
36.6 ซึ่งชนิดและสัดสวนของอาการไมพึงประสงคที่พบแสดง
ดังตารางที่ 2 อาการไมพึงประสงคที่พบมากที่สุด คือ อาการ
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ไมพึงประสงคทางผิวหนังจํานวน 73 ราย (รอยละ15.4) ซึ่งมี
ทั้งอาการที่ไมรุนแรง เชน คันและผื่น และอาการรุนแรง เชน 
Stevens-Johnson Syndrome (SJS) ซึ่งพบในผูปวย 1 ราย 
ผูปวยจํานวน 46 ราย (รอยละ 9.2) เกิดตับอักเสบ ซึ่งเปน
อาการไมพึงประสงคที่พบมากเปนอันดับ 2 นอกจากนี้ พบ
อาการคลื่นไสอาเจียนรอยละ 8.4 อาการไมพึงประสงคที่พบ
นอยที่สุด คือ เบ่ืออาหาร (รอยละ 0.6) อาการไมพึงประสงค
สวนใหญเกิดข้ึนในการรักษาระยะเขมขน (intensive phase) 
คือ ภายใน 2 เดือนแรกของการรักษา โดยพบรอยละ 53.6  
เมื่อเกิดอาการไมพึงประสงคแลว พบวาผูปวยบางรายตอง
หยุดยาตานวัณโรค (48 ราย) โดยรอยละ 60 ของผูปวยที่เกิด
ความผิดปกติตอตาและรอยละ 37 ของผูปวยตับอักเสบตอง
หยุดยาตานวัณโรค สวนอาการผิดปกติอื่นๆ ที่ทําใหผูปวย
ตองหยุดยา ไดแก พิษตอหู ความผิดปกติตอผิวหนัง คลื่นไส
อาเจียน เวียนศีรษะ ปวดขอ สวนอาการไมพึงประสงคที่ไมมี
ผลทําใหผูปวยหยุดยาไดแก ปวดทอง เบ่ืออาหาร และไข โดย
รายละเอียดจํานวนผูปวยที่ตองหยุดยานั้นแสดงในตารางที่ 2  
 
ตารางที่ 2 อาการไมพึงประสงคที่เกิดระหวางการใชยาตาน
วัณโรคและหยุดยาตานวัณโรค (N = 500)  





ความผิดปกติตอผิวหนัง 77 (15.4) 18 (23.3) 
ตับอักเสบ 46 (9.2) 17 (36.9) 
คลื่นไส/อาเจียน 42 (8.4) 2 (4.8) 
เวียนศีรษะ 25 (5.0) 1 (4.0) 
ปวดทอง 18 (3.6) 0 (0.0) 
ปวดขอ 16 (3.2) 2 (12.5) 
ชาปลายมือปลายเทา 13 (2.6) 0 (0.0) 
ความผิดปกติของการมองเห็น 10 (2.0) 6 ( 60.0) 
ไข 9 (1.8) 0 (0.0) 
พิษตอหู 8 (1.6) 2 (25.0) 





คือ ผูปวยรักษาหายขาดจํานวน 151 คน (รอยละ 30.2) รักษา
ครบจํานวน 201 คน (รอยละ 40.2) และจํานวนเล็กนอยที่
รักษาลมเหลว (4 ราย หรือรอยละ 0.8) รายละเอียดดังแสดง
ในตารางที่ 3 อยางไรก็ตาม พบผูปวยโอนออกและเปลี่ยนการ
วินิจฉัยรวมกัน 36 คน ซึ่งผูปวยดังกลาวนี้ ไมสามารถติดตาม
ผลการรักษาวัณโรคได ดังนั้นจึงเหลือผูปวยเพียง 464 คนที่
นํามาวิเคราะหหาความสัมพันธระหวางผลการรักษาวัณโรค
กับอาการไมพึงประสงค จากผลการศึกษานี้แสดงใหเห็นวา
จากผูปวยรักษาสําเร็จจํานวน 352 คน (รอยละ 75.9) และ





อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (P = 0.01) โดยพบวาผูปวยที่เกิด
อาการไมพึงประสงคจะมีโอกาสรักษาไมสําเร็จมากกวาผูปวย
ที่ไมเกิดอาการไมพึงประสงคถึง 1.8 เทา โดยมีคา crude OR 
เทากับ 1.8 (95% CI: 1.2 - 2.7)  
 
ตารางที่ 3 ผลการรักษาวัณโรค  
ผลการรักษาวัณโรค จํานวน  
(N = 500) 
รอยละ 
รักษาหายขาด 151 30.2 
รักษาครบ 201 40.2 
รักษาลมเหลว 4 0.8 
เสียชีวิต 44 8.8 
ขาดการรักษาติดตอกันอยางนอย 2 เดือน 64 12.8 
โอนออก 30 6.0 






ที่สุด คือ ความผิดปกติตอผิวหนัง เชน คัน ผื่นคัน ซึ่งพบ
ประมาณรอยละ 15 รองลงมาคือ ตับอักเสบ คลื่นไส/อาเจียน 
เวียนศีรษะ ตามลําดับ สวนอาการที่พบนอยที่สุด คือ เบ่ือ
อาหาร อาการไมพึงประสงคสวนใหญประมาณรอยละ 50 
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จากการใชยาจะมีโอกาสรักษาไมสําเร็จมากกวาผูปวยที่ไมเกิด















รักษาระยะเขมขน (intensive phase)11,13 สาเหตุอาจเนื่องจาก
เปนชวงแรกของการรักษาและเปนชวงที่ผูปวยไดรับยาตาน
วัณโรคอยางนอย 4 ชนิดรวมกัน ไดแก isoniazid, rifampicin, 
pyrazinamide และ ethambutol ซึ่งการไดรับยารวมกันหลาย
ชนิดมีผลทําใหโอกาสเกิดอาการไมพึงประสงคมากขึ้น4,5  
สําหรับการเกิดพิษตอตับนั้น พบอุบัติการณในการศึกษานี้
สูงกวาที่เคยรายงานไวซึ่งมีคาในชวงประมาณรอยละ 2.2 ถึง 
4.5 ความแตกตางอาจเนื่องมาจากความแตกตางของนิยาม
ของการเกิดพิษตอตับที่ใช นอกจากนี้ผูปวยในการศึกษานี้เปน
ผูปวยที่มีภาวะ HIV รวมดวยประมาณรอย 40 ซึ่งสูงกวาใน
การศึกษาอื่น และภาวะ HIV นี้เองเปนปจจัยสําคัญที่ทําให
ผูปวยมีโอกาสเกิดพิษตอตับไดมากขึ้น15  
สําหรับอาการชาตามปลายมือปลายเทานั้นพบเพียงรอยละ 
2.6 ซึ่งการศึกษาอื่นมีรายงานอุบัติการณที่สูงกวา คือรอยละ 
3.612 และ 17.816 (ทั้ง 2 การศึกษาไมไดกลาววามีการให
วิตามินบี 6 กับผูปวยหรือไม) แตสําหรับการศึกษานี้ ผูปวยทุก
รายที่ไมเกิดอาการชาตามปลายมือปลายเทาเปนผูปวยที่ไดรับ
วิตามินบี 6 ต้ังแตเริ่มรักษาวัณโรค โดยอาจใหในรูปวิตามินบี 
6 เด่ียว ๆ หรือวิตามิน B1-6-12 ซึ่งปริมาณวิตามินบี 6 ที่







นอย 2 เดือน8 ในกรณีที่มีอาการไมรุนแรง เชน คัน ผื่นคัน (ที่






รับประทานยาหลังอาหารทันที หรือแบงใหยาเปน 2 – 3 ครั้ง
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